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Anahp | Fundada em 2001, tem presenca nas cinco regides do pais

14.770 leitos operacionais — 3.223 leitos de UTI

584.029 cirurgias 668.294 internacdes

» Sistema de Indicadores Hospitalares Integrados SINHA -

Hospitais membros Observatoério Anahp

@ * Grupos de Trabalho: Fornecedores, Gestao de Pessoas,
. Home Care, Legal-Regulatério, Melhores Praticas
‘ Assistenciais e Organizacéo do Corpo Clinico, Organizacao
,@ Assistencial, Operadoras de Planos de Saude,
Sustentabilidade

* Ndcleo de Estudos e Analises: Estudos de economia da saude
‘ e estudos especificos

<39>-°' l

2009 2010 2011 2012 2013 fev/15

* Notas Técnicas
* Necessidade de Investimentos: Hospitais

privados
Acreditacdes 2013 Anahp  Brasil % Anahp + Reducdo da jornada de trabalho das equipes
de enfermagem
Organizagao Nacional de » Abrangéncia e resultados do Art.93 da Lei
Acreditagdo - ONA e B s 8.213/1991

* OPME (Dispositivos Médicos)

Acreditacado Canadense - AC ‘*' 11 26 42,3 _
« Painel Saude em NUumeros

« Sensor
Jlomt CommIISSIj)gI & 15 24 625 « Mapa das Operadoras de Planos de Saude
nternational - — » Pesquisa de Lideres

* Pesquisas de mercado
for Healthcare Organizations - NIAHO — * Pesquisa Tecnologia da Informagéo nos hospitais
(Anahp e EAESP-FGV)

National Integrated Accreditation E 5 3 66.7




Nota Técnica Anahp | Dispositivos Medicos (OPME) — Caracteristicas do
mercado, concorréncia, carga tributaria e experiéncias internacionais

» Publicada pela Anahp em agosto de 2014, a partir de extensa pesquisa e
colaboracéo de hospitais membros

« Discutida nos Grupos de Trabalho da Anahp, para orientar as atividades dos
profissionais envolvidos com OPMEs. Tema sera aprofundado em 2015 com
pesquisas e workshops sobre o tema.



Sumario executivo

« Em todo o mundo h& discussdes sobre a necessidade do desenvolvimento de
politicas para amenizar a falta de transparéncia, disciplinar condutas de
promocao, propaganda e desenvolvimento de novos produtos e estimular a
concorréncia no mercado.

» O Brasil, assim como a maior parte dos paises do mundo, tem condicdes de
aperfeicoar as politicas existentes para a producao, distribuicao, controle de
qualidade e transparéncia de preco de dispositivos médicos.

« Atualmente had uma diversidade de itens cadastrados, dificultando a avaliacao,
regulacéo do mercado, e gestao por parte das instituicoes de saude.

« Falta entendimento padronizado dos itens considerados OPME



O que sdo OPMEs | Nao ha uma definicao objetiva e padronizada para
orteses, proteses e materiais especiais (OPME)

Caracterizacao atual

Definicoes mais utilizadas hoje:

Sao dispositivos de agdo temporaria que melhoram a funcao ou

C')r'teses possibilitam alcangar um objetivo funcional de um 6rgao ou segmento
do corpo (exemplo: marcapassos cardiacos, cardiodesfibriladores e
stents).

Destinam-se a substituir estruturas anatémicas e realizar suas funcdes
Proteses (exemplo: préteses/implantes ortopédicos, neurocirirgicos, auditivos,
lentes intraoculares).

Materiai Materiais que auxiliam no procedimento diagnostico ou terapéutico,
a erl_a[s implantavel ou ndo, de uso individual (exemplos: catéteres, trocateres,
especials introdutores, material de cirurgia videolaparoscopica, entre outros).

Caracterizacao de dispositivos médicos por tipo

Exemplos de dispositivos:

Di o L ~ Ativos . Marcapassos e
ispositivos médicos > .
L neuroestimuladores
implantaveis ~ ,
. N&o ativos , Proteses de joelho e quadril
‘ B , Invasivo teter tent
Dispositivos Dispositivos médicos [ » Cateteres, stents e L
o - Marcapassos temporarios
médicos gerais L , .
N&o invasivo . Seringas sem agulhas e
" ataduras
\_ Ativos Tomografos e Ressonancia

Dispositivos para

diagndstico in vitro Magneética

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de publicagcao da Global Harmonization Task Force “Principles of Medical Devices Classification”, relatérios da
Comunidade Europeia e Governo Australiano, dados da ANVISA e OMS.



Mercado de dispositivos médicos | Grande variabilidade de produtos: tipo,
tamanho e marca

Quantidade de itens - Tabela SIMPRO Quantidade de itens - Tabela TUSS

Itens cadastrados na tabela SIMPRO Itens cadastrados na tabela TUSS (ANS)
Material hospitalar 26.441 Material hospitalar 80.983
Dispositivos médicos 34.130 Medicamento 27.120
Medicamento 16.492
Total 77.063 o TTTTTEITTRTEEETT

7 mil itens sdo
estocaveis
(uso frequente)

63 mil itens nao
sao estocaveis e,
£m sua maioria,
70 mil itens sao OPMEs

E o volume médio de itens cadastrados
nos sistemas dos hospitais membros anahp

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de reunido da SIMPRO e dados dos hospitais Anahp.



Volume financeiro | O Brasil esta na 11° posi¢cédo no mercado de dispositivos
medicos, movimentando cerca de R$ 7 bi em 2012

Despesa estimada pela Anahp com dispositivos médicos (2010)

Estimativa Anahp com base em ANS
Receitas de 75
contraprestacao
e I
assistenciais
Despesas totais -l 23
com internacao

Despesas estimada
com OPME | 2.6

0 20 40 60 80
R$BI

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados da ANS.



Comparativo com o mercado de medicamentos

Dispositivos médicos Medicamentos

Organizagao de industria

Grandes empresas multinacionais sao dominantes no mercado,mas 80% dos Fabricantes sao grandes empresas multinacionais. A distribuicao é feita pelo
fabricantes sao de pequeno e médio porte e a distribuicao é predominantemente proprio fabricante ou por distribuidores credenciados.

feita por distribuidores credenciados. . .
Propriedade intelectual

Processo de inovacao e melhoria € continuo e ha um curto ciclo de vida para Forte investimento em pesquisa e desenvolvimento e intensiva protecao de
o produto (média de 18 meses), necessitando de margens maiores para cobrir patente com longo periodo de vigéncia. A patente confere elevado ciclo de
0 investimento em desenvolvimento. vida para o produto.

Durabilidade

Ampla gama de durabilidade com extremos que vao desde poucos minutos,
como é o caso dos dispositivos descartaveis, até décadas, caso dos dispositivos
implantaveis.

Baixa variagao, com prazos de vencimento padronizados.

Suporte
Forte investimento em producao, distribuicao e treinamento e servicos Baixa custo de produgéao e distribuicao e, na maioria dos casos, nao tem
de suporte, manutencao e esterilizacao. despesas com treinamento, suporte e manutencao

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados da Associagdo Australiana de Tecnologia Médica .



Aspectos concorrenciais | A analise da cadeia produtiva € fundamental para
entender as deficiéncias do processo de formacao de precos e a falta de
transparéncia neste mercado

Distribuicdo de empresas produtoras de Maiores empresas produtoras de dispositivos médicos no
dispositivos médicos por regiao - 2006 mundo por ranking de faturamento - 2011

Smith & Nephew
Zimmer

3M Healthcare
Novartis (Alcon)
St. Jude Medical
B. Braun

Japao Danaher
18% Boston Scientific
Becton Dickinson
Stryker

Cardinal Health
Covidien

Qutros

7%

Uniao Estados Unidos
Européia 57%

18% Abbott Laboratories
Baxter International

Medtronic
Johnson & Johnson

25,8

0 5 10 15 20 25 30
USs$ Bilhdes

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados da Deloitte e da Medical Product Outsourcing.



Aspectos concorrenciais | O segmento € dependente de pesquisa e tecnologia
para gerar dispositivos inovadores, cuja invencao e desenho industrial sao
protegidos por patentes

Ranking de pedidos de patentes por area do conhecimento- 2012

Tecnologia médica NG 10.412
Maquinas e aparelhos elétricos I 9.799
Comunicagao digital  IE—— 9.592
Tecnologia na computacdo I 3.288
Transporte I 6.533
Medicao NI 6.428
Quimica Organica NG 5.002

Engenharia, bombas e turbinas I 5 668

Farmacéutico I 5.364

Biotecnologia INE— 5.309

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados da Medtech Europe.



Aspectos concorrenciais | No Brasil, a regulacédo do mercado de
dispositivos médicos € basicamente sanitaria e feita pela ANVISA

Dispositivos médicos por classes de risco

Alto risco %
v
PR g,
@ mE-
%
/&‘ // '\ %0//
v 66 ﬂ@ K "\\\‘ f %}&
> | 1 &&iw
Baixo risco

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados da ANVISA.



Carga tributaria | Principais tributos que incidem sobre dispositivos medicos

Principais tributos que incidem sobre orteses, proteses
e materiais especiais:

Efeito cascata da carga tributaria

* Imposto de importacao (|l = pase de calculo do Il = valor aduaneiro

* Imposto sobre produto industrializado (IP) - Il = (valor aduaneairo * aliquota de |l

. - . - . * base de calculo do IPl = valor aduaneiro + ||
* Imposto sobre circulacao de mercadorias e prestacao de servicos )
- IPI = |valor aduaneiro + Il) * aliquota de IPI
{(ICMS)
s base de cdlculo do ICMS

*  Programa de Integracdo Social — PIS . ’
- ICMS = {valor aduaneiro + Il + IP))* aliguota de ICMS

s Contribuicao para Financiamento da Seguridade Social — COFINS
* Base de calculo do PIS & COFINS
- PIS e COFINS = (valor aduaneiro + Il + IPl + ICMS )

* aliquota de PIS e COFINS

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados de relatério do IPEA .



Carga tributaria | Simulac&o da carga tributaria total: efeito cascata

Simulagédo — incidéncia de Il, IPl, ICMS, PIS e COFINS na cadeia de venda de dispositivos médicos

Preco de importagao R$ 4.000

+ 1+ P+ ICMS = R$ 5.811
lotal recolhido em tributos

& de R$ 3.266 (23,5% do

preco final de venda)

Fonte
pagadora

R$ 13.908

Valor Faturado R$ 11.182 Hospital

R$ 8.990 Operador @
ogistico

Distribuidor
R$ ?228 regiona'

R$ 4.000 Importador Aliquota de PIS e COFINS
em cada elo da cadeia

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados de relatério do IPEA .



Remuneracao dos Hospitais

» Hospitais fazem parte da cadeia de distribuicdo de dispositivos médicos,
como prestadores de servigos de selecéo, programacao, armazenamento,
distribuicdo, manipulacéo, unitarizacao, controle e aquisicéao.

« Na meédia, os hospitais sdo remunerados em cerca de 20% do valor de
compra dos dispositivos médicos pelos servicos prestados. Quase metade
desse valor é repassado em impostos.

» Os hospitais, como responsaveis técnicos pelos dispositivos médicos, arcam
com os riscos legais inerentes a atividade.

Fonte: Anahp



Peculiaridades do mercado hospitalar brasileiro | Predominio de hospitais
de pequeno porte

Numero médio de leitos por hospital — paises selecionados
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Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados dos Ministérios da Saude dos paises selecionados.



Peculiaridades do mercado hospitalar brasileiro | Ciclo financeiro alongado,
devido aos elevados prazos médios de recebimento

Prazo médio de recebimento nos hospitais Anahp — em dias

em dias

86,7

84,3 84,3 84,3

83,3

2° tri | 3° tri | 4° tri
2012

Fonte: Elaborado pela Anahp a partir de dados do Sistema Integrado de Indicadores Hospitalares da Anahp (SINHA).



Peculiaridades do mercado hospitalar brasileiro | Varios agentes

envolvidos no processo

Usuarios ou pacientes -
consumidores finais
do produto

Tomadores de decisao -
agentes com poder de
decidir ou de influenciar na
escolha do produto, da marca
e do distribuidor

Compradores responsaveis -
pelas compras do hospital
ou da propria operadora
de plano de saude.

Influenciadores - analistas ou
compradores de operadoras,
representantes comerciais
de distribuidores ou instituicdes
que financiam treinamentos

Principais agentes
envolvidos na escolha
dos materiais

Aprovadores - funcionarios
das operadoras, responsaveis
pela liberagdo no sistema do
que foi autorizado pelos
tomadores de decisdo



Recomendacoes

Cunho institucional

Desenvolvimento de estruturas de conduta ética e
empresarial, com regras claras e de comum acordo
e responsabilidades bem definidas

Eliminacao da incidéncia cumulativa de tributos
(reforma tributaria)

Participacédo efetiva da industria no processo de
transparéncia das informacdes sobre
especificacdes e precos

Discriminagao dos servigos prestados pelos
distribuidores de material médico, para que sejam
de facil acesso para todos os agentes envolvidos

Incentivo a diminui¢do dos prazos de pagamento
praticados pelas operadoras de planos de saude

Beneficiar-se desta janela de oportunidade para
promover uma discusséo profunda do modelo
assistencial e do modelo de remuneracéo do
setor de saude

Cunho organizacional

Aperfeicoamento da gestao do corpo clinico, com
implantacdo de modelos de governanca corporativa e
clinica nas instituicdes de saude

Padronizacao de procedimentos e de nomenclaturas
para a reducao da variabilidade de itens de consumo

Incentivo ao intercambio de informacgdes assistenciais
entre os prestadores publicos e privados

Participacdo compulsoria dos hospitais na aquisicéo
de dispositivos médicos, visando a promocéao
assistencial e a qualidade dos cuidados

Estimulo a politicas justas de remuneracéo de
servi¢os de saude e vinculadas a qualidade e ao
desempenho assistencial

Desenvolvimento de um modelo assistencial
integrado, com foco no paciente e na continuidade
dos cuidados

Criacdo de um sistema nacional de avaliagdo da
gualidade em saude
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